VOTRIL®

Diclofénac sodique 73 mg ./ 3 ml
Solution injectable LM.

FORME ET PRESENTATION :

- Sohation injectable LM 3 75 mg / 3 ml
- Boite contenant 5 ampoules de 3ml
COMPOSITION :

de sodivm, hydroeorde de sodivm, sau PPI Qs . eeienn 100 ml
Excpients a effet notoire: prq:wlenegl}ml, a!::ml bEDI\-‘i.I.quE
mtabisulfite de sodivm, hydrocopde de sodium

CLASSE PHARMACO- THERAPEUTIQUE :
Arnti-inflammatoires non starcidiens (AINS).

INDICATIONS :

Ce madicament est mdique chez |"adulte of I"enfant de plus de 13 ans,
au raitement symptomatique de courte durée des :

- rhumatismes inflammatcires en poussée.

- lombalzies siznes.

- radiculalgies.

- rrises de coliques néphrétiques.

CONTRE- INDICATIONS :

- An-dala de 3 mois de grosseszarevols (24 semaines d amenomrhae),
En cas d'anfécedent d'allerse (fels que urbeame rhumte aiznd) ou
d’ asthme déclenche par la prze de ce madicament ou 1m medicament
dpparents, notammment aures ant-inflammatoires mon stéroidiens,
acide acerylsalicylique (aspirine),

a1 o aes allarmque an dickdanae, a1 deulfte de sodaem (ou 2 4 asires
anifites) ou 2 ' des auires composants comternns dars e médicament,

En cas d'antecadents de satenements sastro-infestinanmt ou dulcsres
lié= 3 des traitements antériems par ATNS,

En cas d'ulcére de I'estomac on du duodémmm ancien an évohidion oo
recidivant,

En cas d'hémorragie gastro-intestinale, hémorragie cérébrale ou
avtre hémorragie en cours,

En rcas de maladie grave du foie (insuffizance hépatique),

En cas de maladie grave du rein (insuffisance rénale],

En cas de maladie cardiaque et'ou de maladie vasculaire cerebrale
averes, par exempls 21 vous aver e vichime d'une crise cardiague,
d'un accident vasculare cargbral [AVC), d'un accident 1schamique
transitore (ATT) ou d'une obstruchion des valssezux zamgmire
uriguznt le coeur ou le cervean ou =1 vous aver e opere pour
éliminer ou court-circuiter cette obstruction,

En cas d'antécédents de troubles de la circulation sansmine ou de
troubles actifs (artériopathie péripharique).

En cas de woubles de la coapulation ou traiternent anticoagulant en
cours (contre-indication lige & la voie intramusculaire],

- Chez I'anfant de moms de 15 ans.
MISES EN GARDE ET FEECAUTIONS D'ENFLOT :

Les médicaments tels que VOTRIL? powraient ansmenter le risque
de crize cardiaque {« mfarctos do nwocarde ¥} ou d accident
vasculame carabral. Le risque est d'aufaxt phs important que les doges
utilizées somt alevess et la durée de traitement est prolonsee.

Ide pas dépasser les doses recommandées ni la durés de traitement.

Si vous &tes une fernme, VOTRILY peut altécer votre fartilité. Sen
utilization n'est pas recommandes chez les fermmes qui souhaitent
concevoir un enfant. Chez les fermmes qui présentent des difficultes
pour procréer ou chez lesquelles des examens sur la fonction de
reproduction sont en cours, veuillez-en parler 3 voire médecin ou
votre pharmacien avant de prendre VOTRILY.

- Les sujels dpgc presement um risque plos Eleve deffes mdésisbles, en
partculisr pour les hémomagies gastro-intestmales, wicéres a.pa‘hmms.
Les fonctions rénsles, hépatiqnes & cardiaques doivent &re emoitement
amrvellée: La posologis doit e ba phis fafhle possible pendarr s duree Is
Pl oourte necessaire an soulagement des sympimes.

- e medicament contient :

+ meabisulfite de sodinm (du disulfite) ef peur provoguer des
reactions allergigues sevares et une géne respiratoire,

¥ 1179 me d'akeool benzvhque par ampounle de 3 ml Il pedt
provoquer des réactions tosdques et des réactions allerpigues
chaz las prématursés, les nowrrizsons of les enfarts jusqu’a 3 ans,

¥ du sodinm (hydroeorde de sodivm]). Le taux de sodium est inférianr
4 Immeol par ampoule de 3 ml, cest-3-dire sans = sodim =,

+ du propyléne plycol e pent provoguer des symptdmes
samblables 3 cam provoqués par I'aleocl

Avant que vorre médecin ne vous prescrive VOTRILE, assurez-vous

qu'il zait, le caz acheant -

- Qe vous fumez ; Qe vous étes diabétique ; Cue vous avez une
angine de poittine, une insuffisance cardiague, des problémss
arteriels, des caillots samguins, une pression artériells gleves, un
cholesterol deve ou des miglycerides éleves | Qe vous avez des
antécédant: Jd'allerzie ; Qe wvous aver de l'asthme, des
inflammations & répétition do nez ou des simus (thinite ou sinosite
chronique), des polypes dans le nez, une maladie des bronches ou
mne infection des woies respuau:m‘es Vous pouvez en effet étre
plus sensible et développer des réactions allergiques liges 2 1a prise
de VOTRIL?®. 5i de plus, vous &es allersique 3 aspirine oo 3 un
médicament de la méme famills que VOTRILY {médicaments anti-
inflammatoires non steroidiens), alors ce medicament peut, dans ce
cas, provoguer une crise d asthme.

- Qe vous avez ou avez eu dans le passe des problémes digestifs
touchant 1" estomac ou I'imtestin tels que -

« une maladie dans laguelle une parte de voire estomac passe
dans votre thorax (hemie hiatala],

« une inflammation du cilon (rectocolite hémorragique) ou de
' mtestin {maladie de Crokm),

« 1unulcare da I estomac ou de I'imtesting

« des saipnements digestifs.

- Cue wous prenezr un  traitement pour fuidifier le sang
{amticoagulant). Dans ce cas, VOTRIL® pent entrainer des
problémes praves au nivesu de votre estomac et de votre intestin

- Che vous souffrer d'une maladie du fole cu du rem.

- Cue vous aver en des problémes an pivean du foie et des
perturbations des résultats de la prise de sang (globules roupges,
blancs, plaguettes ot ou de la coagulation).

- e wvous avez des problémes de fertilite; Que vous &tes enceinte
o Que VOus Envisiper tme grossesse ; CQue vous avez une ou deux
prothéses de la hanche.

Dans ces cas, il pourrart 8ire nécessare d'adapter vofre trafement.

Pendant le traitement

Arréter le traitement et contacter immediatement un medecin ou les

urgences de 'hopital le plus proche :

Sivous IE]HEEd‘uS-aII.g]:IEI lab-nunhgﬂwus avezdusa:l.gdmsles
zalles ou 51 vos selles sont colorées en noir. 11 pmt alors g'agir de
saigmements localisés dans wotre estomac et/ou wotre imtestin
{hémorragie gastro-intestinale).

« 5i vous aver des éruptions sur la pesu, des démangpeaisons, un
brusque ponflement du visage et du cou ou une difficulté & respirer.
Il peut alors "agir dune allergie 3 ce madicameant.

« 5l vous avez des gonflements (cedémes) au nivesu des membres, une
augmenistion de la tension anérislle ou =1 vous vous essoufflez plus vie.

« 5ivous avez mme coloration jaume de la peau ou des yeux.

« 51 vous avez une forte doulewr pendant I'imjection.

Mﬁeﬁm&smmhmmmhﬂnhdmeeﬂimh
I1:-5:1::].E|1::[]E||:’:|JrEElE|p]JJs COUCE NECES5aie.

OTRIL™ paut attamer les sienes d'ume miechon (en parbcohar, les mam
detded]m:hﬁam}rmdanphsdﬂidesméagm:aﬂ
prize en charge 56 vous consulter un medecin parce que VoUS 08 WOUS SEER
pas bien, pensez 3 b indiquer que vous prenee VOTRIL®.
Enfants et adolescents
En raison de son dosage, ce medicamen: ne doit pas ére uiilise chez
I'enfant o I"adolescent de moins da 13 ans.

INTERACTIONS MEDICAMENTENSESET AUTRES INTERACTIONS

Ce medicament contient 1n anti-inflarmmat oire non stémidien - le diclofénar

- WVous ne devez pas prendre en méme temps que ce médicament
d'autres medicaments contermant de:z anh-inflammatoires non
stercidiens (v compris les inhibiteurs sélectifs de la cyclo-
oxyzenase 2] et'ou de I'acide acétylsalicylique (aspirine).

- Lizer attentivernsnt les notices des awires medicaments que vous prenss 2fn
de wous zzamrer de I'Zbsance d'anb-imflammatoires non stercidiens et/on
d'acide acahlabmligee (z=prme). 51 vous uhbser dga ces medicarnangs,
v ne dever pas utiliser VOTRIL® saf i votre médecinle décide

- Vous ne devez jamais recevoir d’injection de VOTRIL® :

« 50 wous premez des medicaments powr empeécher la formation de
caillot & fhoidifier le zang (fel qu'um anfratanune K oo de 'héparme).
ﬂﬁmmdmmmmadanandedepraﬂrelundecan:edmamm
phes de VOTRIL®, des saipnements digestifs peavent survenir.
Arrétez immédiatement VOTRIL® si de tels saisnements apparaissent.

. Avant de recevoir une injection de VOTRIL®, sienalez 3 votre
meédecin si vous prenez ou recevez 'un des medicaments soivants :

« 1N medicament pour empécher la formation de caillot et fuidifier le
sang (tel quume antrvitanmine K oo de 'héparme). 51 voire medecin
vois 3 denands de prendre I'in de ces médicaments en plus de
VOTRIL! des saicpements digestifs pamvent survenir Arrdter
mmai:at&n&ut\'ﬂ]'ﬂﬂ.’sd&t&]smmmﬁappmmm

. m medicamers de la méme famille que VOTRIL® (le= ams
mitarometores non stércidiens tels gue asprme ou 'ibuproféne par
exxemple) powr dirmineer une inflammation, wme doulsr etfon wme fisvre,

« un medicament contenant du bthium pour traiter certains troubles
psychiatriques,

« un medicament cootenant ume substance actve appelés
methotrexate pour traiter certains rhumatismes et certains cancers,

« un medicament confenant une substance active appelée pemétrexed
pOUr iTaiter Certains cancers.

- Arréter immédiarement VOTRIL®

« 5ides saigmements dlge-s.u.t's apparaissent,

« etou si des problemes rénanx surviennent,

«  et'ou zivme aupmentstion du potassivm apparatt lors de ks prize de sang,

« et/ou pour toute réaction indeésirable.

AFIN D'EFITER D' EFENTUELLES INTERACTIONS ENTRE FLUSIEURS

METHCAMENTS, I FAUT SIGNALFR SESTEMATIOUEMENT TOLT

ALTRE TRAMFMENT EN COURS A VOTRE MEDECIV OLF A VOIRE

PHARMACTEN

GROSSESSEET AITAITEMENT :

Grossesse - I'uhlisafion de ce medicament n'est emvizage que =1

nécessaire pendant les 3 premiers mods de la grossesze.

Allaiternent - 'uibizztion da ce madicament est 3 éviter pandant [allatemment

DANS TOUS LES CAS DEMANDER I AFTS DE FOTRE MEDECTN.

CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINES :

Poszibilité de vertiges, de somnolence et de troubles de Iz vision

EFEETS INDESIRABLES :

* Fréquemment :

- des nausées, des vormissemments, des diarrhéss, douleurs dams
I'abdomen, mme disestion difficils, 1me perte d”appatst, das gaz,

- des mennt de téte, des etmurdissements, des vertiges,

- 1meansmentahon decartars armvmes dio fote (ashis lors d'one prse de sane),

- ume reéaction, un durcissemment ou vne doolewr de la peaw au nivean du
point d’injection,

- des boutons ou des rougairs sur le corps (Sruption cutange].

* Peu fréquemment ;

- une crise cardiaque, une insuffisance cardiague {caractensae Tar un
essoufflement, une difficulté & respirer lorsque vous étes allonse,
un gﬂ]’:ﬂEIIIED‘t des jambes ou des pieds), des palpitations, une
doulenr dans la poitine,

- e orampes ahdormrles, das doulars au nrresn de Nestonae, des rots.,

SCNALER OBLICATOIRFMENT A VOTRE MEDECTV OFF A VOIRE

PHARMACTEN TOUT EFFET NOW SOLHAME FT GENANT OLT N'EST

PAS MENTRONNE DMINS CETTE NOTRCE.

SURDOSAGE :

Le simdcsage paut entramer les symptOmes suivants - manx de tes,

nausées, vomissements, dooleurs gastro-infestinales,  saigpements

dipestifs, diarrhee, HmJIﬂESEIIE:IE, bourdormements ou sifflements dans
les oreilles {acouphénes], commlsions, agitation, irritshilite

CONSLITEZ DMMEDNATEMENT VOIRE MEDECIV OU VOIRE

PHARMACTEN ST [OUE RESSENTEZ I TR DE CES SFMCTOMES

%i vous oubbiez d*ntiliser VOTRIL®: Ne prenez pas de dose double

pour compensar la doce gue vous aver oublidée de prendre.

&1 FOUE AVEZ DYAUTRES QUESTIONS SLR L LTILIEATION DE

CE MEDICAMENT, DEMANDEZ PLIE DTNFORMATIONS A

VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACTEN.

POSOLOCGIE ET MODE P ADMINISTRATION :

Posologie :

La dose habituelle est le contems de 1 ampoule par jour.

En cas de besoin, vowe meédecin pourra completer votre traitement

par um comprime dosé 3 20 me.

La durée du traitement est de 2 & 3 jours maximum. An-dela, votre

medecin vous prescrira la forme comprimé ou la forme suppositoire

PoUr POUCSUIVTE VoiTe traitement.

Alode d* administration :

Ze médicament est utilisé par woiz imjectable Tn professiormel de samce

préparara oo medicameant af vous [ iyectera dans le masscle de ks faze

En cours de traitement par VOTRILY, précisez an professionnel de

santé qui vous administrera ce médicament le dernier cité of vous

avez recu votre injection de VOTRILE.

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :

-&Dmmaametanpmmfma 3:"'1: E.la]mdeialm:liéra

TABLEAU C
Medicament autorise N° ; 3093761

CECI EST UN MEDICAMENT

Le médicamant et un produt qui @.mxwesme=t==c:ﬁmnﬂunum
conforme mpms-:muuumarpcﬁa 3 un damger.
Paspecier nemmamsemeant | ordammance de volre mededn, k= mode & erplad
E:]umm-:lrjﬂ.:han:lauzn.
Le médedin E'hE'.ltEl'I:EIJEI’.CEI’.‘IlE.I.SEEIlE madiczment ses indications
Etcﬁn::u:re-mdlm-:ms
- W arEtez pas devodre propre mn]ﬂm&uﬂnﬂ:ﬂmhp&mpﬁ:ﬁ&
M'en reprames pas les doses sans comsalter votrs médecin.
Mepas Laisser les médicaments a1z portés des enfamts.
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